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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) Zeleza (parenteralni pfipravky, s vyjimkou komplexu
dextranu a Zeleza) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajim o osteomalacii / hypofosfatemické osteomalacii z literatury a ze
spontannich hlaseni, véetné (dajl o ¢asové souvislosti a pravdépodobném mechanismu Géinku, se
vybor PRAC shodl, Ze kauzalni souvislost mezi Zelezitym komplexem karboxymaltézy

a hypofosfatemickou osteomalacii je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC rozhodl, Ze informace

o ptipravku u pFipravkl obsahujicich Zelezity komplex karboxymaltézy musi byt nasledujicim
zplsobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se parenteralnich ptipravkd obsahujicich zelezo (s vyjimkou
komplexu s dextranem) skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér p¥inost a rizik 1é&ivych
pripravkd obsahujicich Zelezo (parenteralni pfipravky, s vyjimkou komplexu dextranu a zeleza)
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd, které obsahuji
Zelezity komplex karboxymaltozy. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem zelezitého komplexu karboxymaltézy nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tucéné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajb o pfipravku

e Bod 4.4

Hypoefesfatemie Hypofosfatemicka osteomalacie

3-Po uvedenl na trh byla hlasena
symptomaticka hypofosfatemie, ktera vedla k osteomalacii a zlomeninadm, jez

vyzadovaly+eebu ecebne zakroky vcetne chlrurglckych —pFedeVﬁm—u—paereﬁEu—s—F&Heewnm

y -Pacienty je zapotiebi poudit,
aby vyhledali Iékaie, pokud zaznamena1| zhorsuum se Unavu s bolestmi svaldl nebo kosti.
U pacient, ktefFi tento pripravek dostavaji opakované ve vy33ich davkach nebo
dlouhodobé a u pacientl s rizikovymi faktory hypofosfatemie je zapotfebi monitorovat

sérové hladiny fosfatd. V pripadé pretrvavajici hypofosfatemie je zapotiebi znovu
vyhodnotit potfebu Iécby Zelezitym komplexem karboxymaltozy.

Do tfidy organovych systém{ (SOC) Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané& musi byt
pridan nasledujici nezadouci ucinek s frekvenci ,,neni znamo*“:

Hypofosfatemicka osteomalacie

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Gcinky

Zavazné nezadouci udinky:

Jestlize se u Vas objevi zhorsSujici se unava, svalova nebo kostni bolest (bolest hornich

nebo dolnich konéetin, kloubl nebo zad), sdélte to svému lékaFi. MiiZe se jednat o projev

poklesu krevnich hladin fosforu, kvili kterym Vase kosti ztraci pevnost (osteomalacie).

Tento stav miiZze nékdy vést ke zlomeninam kosti. Vas Iékai miZe z tohoto diivodu také
kontrolovat VaSe krevni hladiny fosforu, predevsim pokud potiebujete I1écbu Zelezem

opakované.
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Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2020

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
v v ’ s Ve s o
prislusnym narodnim organum:

6. zafi 2020

Implementace zavérd &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):

5. listopadu 2020




